RENGORING OG STERILISERING AF BIOMET 3i-SAT OG -INSTRUMENTER

Kirurgiske instrumenter og instrumentbokse er udsat for beskadigelse af forskellige arsager, herunder for lang tids brug, misbrug
samt hadrdhendet eller ukorrekt handtering. Der skal udvises forsigtighed for ikke at forringe deres funktioner. En standardiseret
protokol for rengering og sterilisering skal folges for at bevare de kirurgiske instrumenters kvalitet.

De anbefalede procedurer for rengering og sterilisering i dette dokument geelder for alle BIOMET 3i-sat og de indeholdte instrumenter.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e Anvendte instrumenter MA IKKE lzgges tilbage i bakken, for de er korrekt rengjort i henhold til folgende procedure (trin 1-8).

e  Medmindre andet er angivet, er instrumentsattene IKKE sterile, og de skal rengeres grundigt og steriliseres for brug.

e Instrumenterne ma IKKE flash-autoklaveres i instrumentboksen. Flash-autoklavering af enkelte instrumenter skal undgas.

e  Uindsvebte instrumentbokse bevarer IKKE steriliteten.

e De folgende procedurer geelder IKKE elektriske instrumenter.

e  For skraldenegle med indikator for hejt moment (H-TIRW) og skraldenegle med indikator for lavt moment (L-TIRW)
kreeves adskillelse. Se produktets medfelgende vejledning i adskillelse.

e  Instrumenter, der kan adskilles, skal adskilles inden rengering og sterilisering.

e En vaskemaskine med termisk desinfektion MA IKKE ANVENDES til rengering af kirurgiske Biomet 3i-instrumenter og -st.

Anbefalede procedurer for rengering og sterilisering af kirurgiske instrumenter og st

For at bevare BIOMET 3i-instrumenternes kvalitet skal de folgende procedurer i'den BIOMET 3i-godkendte fremgangsmade til
rengering og de godkendte steriliseringscyklusser folges.

KRAVEDE MATERIALER TIL PROCEDURERNE

Oplesninger

e  pH-neutralt rengeringsmiddel eller et specialrengeringsmiddel
e  Proteolytisk enzymréngeringsmiddel

e  Postevand

e Destilleret vand

Redskaber

e  PPE: Personligt beskyttelsesudstyr (handsker, beskyttelsesbriller, forkleede osv.)
e  Bagerglas

e Blodeberstér1 forskellige storrelser

e  Fin stilberste

e  Autoklavegodkendt papir eller poser

Udstyr
e  Ultralydsrenser
e  Dampautoklave

TRINVIS VEJLEDNING

RENGWRING AF INSTRUMENTER

Bemcerk: Personer, der rengor kirurgiske instrumenter, skal beere korrekt personligt beskyttelsesudstyr.

1. Saml alle instrumenter efter udferelse af et kirurgisk indgreb og tilbered en oplesning af postevand (kuldsléet eller lunkent)
og et pH-neutralt rengeringsmiddel i et blandingsforhold, der anbefales af rengeringsmidlets producent. Anbring
instrumenterne i ét lag i bunden af et baegerglas med det opleste rengeringsmiddel. Laeg instrumenterne i bled i mindst ti
(10) minutter. Bemaerk: Det er vigtigt at rengere instrumenterne sd hurtigt som muligt. Hvis det ikke er muligt at rengere
instrumenterne med det samme, skal instrumenterne blive liggende i bled for at forhindre blod i at terre ind pé overfladerne.

2. Skyl med rindende postevand i mindst to (2) minutter, mens komponenterne berstes udvendigt et ad gangen med en bled
berste for at fjerne synligt snavs. Renger hulheder i instrumenterne indvendigt med sma berster.



Trak en tynd wire frem og tilbage gennem kanalerne i indvendigt gennemskyllede instrumenter for at fjerne tilbageverende
snavs. Bemaerk: Dette trin skal udferes sa hurtigt som muligt efter anvendelsen for at fjerne eventuelle knoglefragmenter og
organisk materiale, som kan tilstoppe kanalen og forhindre gennemstremning af vand.

Brug et rent baegerglas, og tilbered en oplesning til ultralydsrensning af destilleret vand med et specielt enzymatisk
rengeringsmiddel i henhold til anbefalingerne fra rengeringsmidlets producent.

Anbring alle instrumenterne i et enkelt lag i beegerglasset med oplesningen. Anbring bagerglasset med instrumenterne

Tag instrumenterne op enkeltvis, gentag atberstningen og traek en wire frem og tilbage gennem huller i instrumenter, der har
indvendige kanaler. Bemaerk: Funktionen af et bors indvendige skyllesystem kan blive forringet efter udsettelse for mange

Gennemskyl instrumenterne i et (1) minut med konstant lebende postevand. Bemeark: Dette trin er vigtigt for at forhindre

3.
4.
5.
i ultralydsbadet, og teend i fem (5) minutter.
6.
cyklusser til sterilisering.
7.
pletdannelse.
8.

Kontroller hvert enkelt instrument visuelt for renhed, tilbagevarende knoglefragmenter, synligt snavs og tilbagevaerende
urenheder samt for synlig beskadigelse og/eller slid. Gentag afberstningen efter behov. Leeg de specifikke instrumenter for
BIOMET 3i -saettet til side for emballering.

RENGORING AF KIRURGISK SAT

9.

10.
11.

Tag indsatsen ud af den kirurgiske bakke. Skrub alle overflader pa den kirurgiske bakke og indsatsen med mild sabe og en
bled berste.

Skyl begge dele med rindende postevand i mindst to (2) minutter, og efterse overfladerne for renhed.

Saml det kirurgiske st igen ved at leegge indsatsen tilbage i bakken og anbringe de rengjorte instrumenter i deres respektive
hulrum.

EMBALLERING FOR STERILISATOR

12. Lad instrumenterne torre, inden de svebes ind.

13. Luk det kirurgiske s@t, og sveb det med autoklavepapir to gange, eller leeg det indi'to (2) autoklavegodkendte poser. Ved
sterilisering af enkeltinstrumenterd@gges ét instrument ind i én (1) autoklavegodkendt pose.

DAMPSTERILISERING:

14. Steriliser s@ttet og instrumenterne med anvendelse af de godkendte cyklusser, der er angivet i den folgende tabel. De

anbefalede procedurer for sterilisering ér'godkendt af BIOMET 3i.

Praevakuum-
sterilisator
(HI-VAC)

Sterilisator med tyngdekraftsforskydning (fuld cyklus)

Katalognummer (szet)

15 minutter
132°Ctil 135°C
(270 °F til 275 °F)

30 minutters

20 minutter
132°Ctil135°C
(270 °F til 275 °F)
30 minutters tgrretid

40 minutter
132°Ctil135°C
(270 °F til 275 °F)
30 minutters tgrretid

4 minutter, 4 impulser
132 °Ctil 135°C
(270 °F til 275 °F)
30 minutters tgrretid

torretid 30 minutters afkgling 30 minutters afkgling

SGKIT, SGTIKIT X X*

NPSDKO, NCATDO, NCATDOC X X

QNTSK20, QNTSK40, QNTSK40U X X
PSKTO1, PSKT10, PSKT20,

PSKT30, PSKT30U, PSKT35, X* X

PSKT40, PTT100, OST00, OST10,

0ST20, NTOSTO, NTOSTOA

Alle andre st X X

Separate instrumenter X X

*BEMZRK: Kraever yderligere 30 minutters afkgling til den indikerede cyklus.




OPBEVARING

15. Instrumenterne skal torres fuldsteendigt og opbevares i fugtfri omgivelser. Undladelse af dette kan resultere i korrosion af
rustfrit stél eller pletdannelse.

16. Inden anvendelse skal de steriliserede pakker efterses udvendigt for integritet. Hvis der er mistanke til en pakke, ma den
ikke bruges, og den skal behandles igen i henhold til ovenstaende procedure for sterilisering.

17. Svebte instrumentbokses holdbarhedstid er ath@ngig af opbevaring pa en made, hvor man undgér ekstreme temperaturer,
fugt og/eller forurening. Der skal udvises forsigtighed ved héndteringen af indsvebte bokse for at forhindre skader pa den
sterile barriere. Risikoen for forurening stiger med tiden og omfanget af handtering, og den athaenger af
emballeringsmetoden.

BIOMET 3i kan ikke kontrollere enkelte klinikkers handteringsprocedurer, rengeringsmetoder, bioburden-niveauer eller andre
forhold og kan derfor ikke pétage sig noget ansvar for sterilisering af et produkt foretaget af brugeren, selv om de anbefalede
retningslinjer herover folges.

Dette materiale er kun beregnet til klinikpersonale og s@lgerstaben hos BIOMET 3i. Distribution til enhver anden modtager er
forbudt. Denne publikation ma ikke anvendes, kopieres eller gengives helt eller delvist uden udtrykkelig skriftlig tilladelse fra

BIOMET 3i eller dets autoriserede reprasentanter.
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